Ministerstwo Rodziny,
Y51 Pracy i Polityki Spotecznej

Postgpowanie Nr:PS.1.271.4.2025

Skarzysko — Kamienna, dnia 09.07.2025 r.

Centrum Ustug Spotecznych w Skarzysku — Kamiennej w odpowiedzi na pytania z dnia
08.07.2025 roku do Zapytania ofertowego prowadzonego zgodnie z Regulaminem udzielania
zamoOwien publicznych o warto$ci nieprzekraczajacej rownowartosci kwoty 130 000,00 zt netto
obowigzujagcego w Centrum Ustug Spotecznych w Skarzysku — Kamiennej, pn. ,, Zakup
urzqdzen pozwalajgcych realizowa¢ ustuge ,, opieka na odlegtos¢” na rzecz 0sob w wieku 60+
z terenu gminy Skarzysko — Kamienna przy wykorzystaniu tzw. ,,opasek bezpieczenstwa” wraz
z ustlugg obejmujgcq calodobowg obstuge przez centrum monitoringu, systemu
teleinformatycznego pozwalajgcego na realizacje ustugi ,,opieka na odleglos¢”

w postepowaniu Nr: PS. 1.271.4.2025, Zamawiajacy udziela wyjasnien na zadane pytanie:

Pytanie Nr 1

W zwiazku z zapytaniem ofertowym, dotyczacym zakupu opasek bezpieczenstwa wraz

z ustuga teleopieki zwracamy si¢ z pytaniami i prosba o doprecyzowanie zapiséw zapytania.
1. W odpowiedzi na pytania firmy SIDLY odpowiedzieli Panstwo w nastgpujacy sposob:

»Zamawiajacy wyraza zgode na to, ze wyrob medyczny musi by¢ zgodny z obowigzujacymi
przepisami tj. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE,
rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 1 rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009 oraz uchylajace
dyrektywy Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG oznaczony CE zgodnie z przepisami wskazanych

ustaw”.

W drugiej odpowiedzi wskazujg Panstwo odpowiedz, ze ,,Zamawiajacy potwierdza, ze
certyfikat CE rozumiany jest jako Certyfikat CE, o ktorym mowa w Rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745”.

W zwiazku z ww. odpowiedziami Firma HRP Care prosi o dopuszczenie deklaracji dostepnosci
CE — jako réwnoznacznego dowodu potwierdzajacego, ze opaska posiada CE i spelnia wymogi

bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony $rodowiska Unii Europejskie;.
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W przypadku danej specyfikacji produktu jakim jest opaska bezpieczenstwa Certyfikat CE
powinien by¢ interpretowany jako Certyfikat CE wystawiany przez niezalezng jednostke
notyfikowang lub tez Deklaracje Zgodnosci CE. Certyfikat CE wystawiony przez niezalezng
jednostke notyfikowang dotyczy jedynie urzadzen, nalezacych do kategorii produktow
wysokiego ryzyka (klasy Ila), ktore wymagaja szczegolnego podejscia do procedur oceny
zgodno$ci. Takimi produktami sg rozruszniki serca, respiratory, pompy insulinowe itp. Zgodnie
z przepisami prawa ww. produkty moga wymagaé bardziej zaawansowanych i ztozonych
testow oraz ocen, ktore wykraczajg poza standardowy proces certyfikacji. W zwiazku z tym
Wykonawca prosi wprowadzenie dokumentu w postaci deklaracji zgodnosci, ktory potwierdza,
ze oferowany produkt jest zgodny z wymaganiami unijnego prawodawstwa, a dokladniej
z obowigzujacymi dyrektywami, rozporzadzeniami i normami technicznymi, ktore reguluja
bezpieczenstwo, jako$¢ 1 funkcjonalno$¢ produktow wprowadzanych na rynek Unii
Europejskiej. Dokument stanowigcy deklaracje zgodno$ci, w ktérej firma oswiadcza, ze
produkt spetnia wszystkie niezbedne przepisy oraz ze zostal zaprojektowany, wyprodukowany
1 przetestowany zgodnie z wymaganiami okre§lonymi w odpowiednich aktach prawnych.
Dokument ten jest istotnym potwierdzeniem, ze produkt nie stanowi zagrozenia dla
uzytkownikéw 1 jest dopuszczony do obrotu na rynku UE, spetniajagc wymagania zarowno
ogolne, jak 1 szczegdtowe dla tej kategorii produktow. Z pola widzenia nie moze zejs¢ fakt, iz
wymagajac wylacznie Certyfikatu CE wystawionego przez niezalezng jednostke notyfikowana,
a przez to urzadzenia medycznego bedacego wyrobem medycznym klasy I z funkcja
pomiarowa lub I1A, Zamawiajacy dopuszcza do postgpowania wylgcznie jednego wykonawce:
Sidly Sp. z o. o., dziatajacego rowniez poprzez spotke powigzang Telelubmed Sp. z o.0. Takie

wymagania dziatajg bardzo mocno niekonkurencyjnie.

Odpowiedz

Zamawiajacy wyraza zgode na to, iz wyréb medyczny musi by¢ zgodny
z obowigzujacymi przepisami, tj. Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
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uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i1 93/42/EWG (Dz. U. UE. L. z 2017 r. Nr 117, str. 1

z p6zn. zm.) oznaczonym CE zgodnie z przepisami wskazanych ustaw.

Niniejsze wyjasnienia treci Zapytania ofertowego stanowig integralng cze$¢ do

Zapytania ofertowego. Termin sktadania i otwarcia ofert nie ulega zmianie.
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